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Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest zwrdocenie uwagi na wptyw ustawien programowania na zywotnos¢ baterii
wszczepialnego neurostymulatora Vanta™ (INS), model 977006. Dodatkowym celem niniejszego pisma
jest przypomnienie Panstwu o juz dostepnych narzedziach, w jakie wyposazono zaréwno aplikacje
programatora klinicysty Vanta, model A71200, jak i aplikacje programatora klinicysty
do przeprowadzania préb stymulacji, model A71300. Z narzedzi tych nalezy korzysta¢ podczas doboru
odpowiedniego modelu INS do pacjenta oraz przy szacowaniu zywotnosci urzadzenia INS Vanta™

w odniesieniu do catego okresu eksploatacji implantu.

Opis problemu:

Firma Medtronic otrzymata raporty od pracownikéw stuzby zdrowia (HCP) i pacjentéw wskazujace,
iz urzadzenie INS Vanta™, model 977006 wyczerpuje sie szybciej niz oczekiwano, co prowadzi
do koniecznosci przeprogramowania urzadzenia w trybie ambulatoryjnym lub wczeéniejszej niz
planowana wymiany chirurgicznej. Ocena danych dotyczacych skarg i analiza zwréconych urzadzen
potwierdzito poprawne dziatanie systemu Vanta. Niemniej jednak firma Medtronic podejmuje
to dziatanie naprawcze majgce na celu powtdrzenie umieszczonych na etykiecie ostrzezen i instrukcji
odnoszacych sie do wptywu programowania na zywotno$é baterii urzadzenia INS oraz do uzywania
narzedzi szacujgcych zywotnos¢ baterii urzadzenia INS do oceny wptywu programowania na zywotnosc

baterii urzgdzenia INS.

Zalecane srodki tagodzace:

Zywotno$¢ baterii urzadzenia INS Vanta™ moze wahad sie od mniej niz 6 miesiecy do 11 lat w zaleznosci
od ustawien stymulacji (np. amplitudy, szerokosci impulsu, czestotliwosci stymulacji oraz liczby
aktywnych elektrod lub programéw), impedancji systemu oraz dziennej liczby godzin stymulacji.

Ustawienia wysokiego poziomu stymulacji pociggajg ze sobg wiekszy pobdr energii, a co za tym idzie
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szybsze wyczerpywanie sie baterii urzgdzenia INS. Aby pomdc pracownikom stuzby zdrowia w ustaleniu
skali wptywu programowania i impedancji na zywotnos$¢ baterii, firma Medtronic zapewnia nastepujace
narzedzia wbudowane w aplikacje programatora klinicysty model A71200 i A71300 stuzace
do obliczania zywotnosci baterii urzadzenia INS w oparciu o rzeczywiste uzycie. Pracownicy stuzby
zdrowia powinni uzywacd tych narzedzi do okreslania, czy najlepszym wyborem dla danego pacjenta
bedzie urzadzenie INS wyposazone w nietadowalng, czy moze tadowalng baterie, jak réwniez
do poznania, jak w trakcie catego cyklu eksploatacji urzadzenia INS zmiany programowania moga

wptywad na zywotnos¢ baterii.

Ekran kwalifikowalnoséci urzadzenia:

Ekranu ,Kwalifikowalno$¢ urzadzenia”, wyswietlanego w aplikacji programatora klinicysty
do przeprowadzania préob stymulacji, model A71300, nalezy uzywaé podczas oceny préb
na potrzeby oszacowania zgodnosci réznych modeli urzadzen INS. Na ekranie kwalifikowalnosci
widoczna jest lista zgodnych urzadzen INS (nietadowalnych i tadowalnych), w ktérych mozliwe
jest zastosowanie tych samych parametréw, jakie zostaty zaprogramowane w neurostymulatorze
zewnetrznym (ENS) uzytym do ewaluacji testowej. Ekran kwalifikowalnosci automatycznie
aktualizuje te liste urzadzen INS w oparciu o biezgce ustawienia stymulacji. Jesli pacjent
kwalifikuje sie do zastosowania u niego urzadzenia INS Vanta™, ekran kwalifikowalnosci
urzadzen wyswietla ikone narzedzia ,Szacowany czas funkcjonowania baterii”, ktérego nalezy
uzyé do oszacowania zywotnosci baterii na podstawie biezgcych ustawien stymulacji. Sposéb
korzystania z ekranu kwalifikowalnosci objasniono w podreczniku uzytkownika modelu

do przeprowadzania prob A71300.

Do ekranu kwalifikowalnosci urzadzen klinicysta moze uzyskaé dostep, przechodzac do menu

bocznego -> klikajgc opcje Dopuszczalnosé lub Zakoncz ewaluacje ->Dopuszczalnosé.

UWAGA: Nastepujace zrzuty ekranu przedstawiajg przyktadowe widoki narzedzi widoczne
w programatorze klinicysty (wyniki widoczne w tych przyktadach sg hipotetyczne i nie sg oparte

o ustawienia rzeczywistego pacjenta).
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Rysunek 1: Ekran kwalifikowalnos$ci urzadzen w aplikacji programatora klinicysty do

przeprowadzania préb stymulacji, model A71300.

Narzedzie do okreslania szacowanej zywotnosci baterii:

Narzedzie do okreslania szacowanej zywotnosci baterii, wyswietlane na ekranie aplikacji
programatora klinicysty Vanta A71200, umozliwia klinicyscie lub przedstawicielowi
producenta/serwisu oszacowanie zywotnosci baterii na podstawie biezacych ustawien
programu i grupy, jak réwniez dziennej liczby godzin mozliwego uzywania poszczegdlnych grup
przez pacjenta. To narzedzie wykorzystuje informacje o biezagcym poziomie natadowania baterii
urzadzenia INS do obliczenia jej szacowanej zywotnosci. Narzedzie to podaje tez informacje
o szacowanej zywotnosci baterii dla trzech zakreséw wartosci impedancji. Instrukcje

nt. szacowania zywotnosci baterii i korzystania z tego narzedzia mozna znalezé w sekg;ji

«Szacowanie zywotnosci baterii” podrecznika programowania modelu A71200.

Klinicysta moze uzyskaé dostep do tej sekcji, przechodzac do obszaru Programy -> klikajac
program -> przechodzac do podekranu Dostep do energii -> w obszarze Zywotno$¢ baterii

naciskajgc opcje Oszacuj.
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Rysunek 2: Zrzut ekranu przedstawiajacy narzedzie do szacowania zywotnosci baterii

Szacowany czas funkcjonowania baterii w aplikacji programatora klinicysty Vanta A71200

Ekran przedstawiajacy szacowany poziom natadowania baterii Przewidywany pozostaty

czas funkcjonowania:

Na ekranie szacowanego poziomu natadowania baterii wyswietlany jest szacowany pozostaty
czas pracy baterii urzadzenia INS w oparciu o rzeczywiste uzycie w ciggu ostatnich 7 dni
w aplikacji programatora klinicysty Vanta A71200. Wynik ten jest automatycznie wyswietlany
na ekranie pojawiajgcym sie bezposrednio po uruchomieniu sesji kontrolnej z urzadzeniem INS.
Sposdb korzystania zaréwno z narzedzia szacowany czas funkcjonowania baterii, jak i narzedzia
przewidywany pozostaty czas funkcjonowania objasniono w podreczniku programowania
modelu A71200.
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Rysunek 3: Narzedzie do szacowania poziomu natadowania baterii Przewidywany pozostaty

czas funkcjonowania w aplikacji programatora klinicysty Vanta A71200

Ponadto firma Medtronic podaje instrukcje dot. optymalizacji zywotnosci baterii w podreczniku

Zywotno$¢ baterii kwalifikowalno$ci systemu, w tym nastepujgce porady:

e Umiesc elektrody w optymalnej lokalizacji do uzyskania parestezji.

e Uzyj mniejszej liczby programdw.

e Uzyj minimalnej liczby elektrod wymaganej do skutecznej stymulacji.

e Uzyj najmniejszych skutecznych wartosci ustawien amplitudy, czestosci oraz szerokosci

impulsu.

e Poinformuj pacjenta, by uzywat neurostymulatora tylko wtedy, gdy go potrzebuje.

e Rozwaz wszczepienie elektrod i adapterdw o niskiej impedancji.

Wymienione  powyzej

podreczniki

59

dostepne

https://manuals.medtronic.com/manuals/main/region

Wymagane dziatania:

w

witrynie  internetowej

Medtronic:

e Podczas ewaluacji prob majacej na celu ocene zgodnych urzadzen INS, w ktérych mozliwe jest

zastosowanie tych samych parametréow, jakie zostaty uzyte podczas ewaluacji prébnej, nalezy

korzystac z ekranu Kwalifikowalnosci urzadzen w aplikacji programatora klinicysty, model A71300.

e Podczas kazdej wizyty pacjenta nalezy korzysta¢ z narzedzi do sprawdzania zywotnosci baterii

w aplikacji programatora klinicysty, model A71200 w celu monitorowania szacowanej zywotnosci

urzadzenia INS Vanta.

e Nalezy upewnic sie, ze pacjent rozumie wptyw zmian terapii na zywotnos$¢é baterii urzadzenia INS

Vanta.
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Informacje dodatkowe:

O podjetym dziataniu firma Medtronic powiadomita wtasciwy organ w Panstwa kraju.

Przepraszamy za wszystkie trudnosci, jakie moga wigzal sie z tym problemem. Zalezy nam
na bezpieczenstwie pacjentow i jestesmy wdzieczni za szybkie zajecie sie tg sprawa. W razie jakiekolwiek
pytan dotyczacych informacji przekazanych w tym pismie zachecamy do kontaktu z przedstawicielem
firmy Medtronic +48 22 465 69 00.

Z powazaniem

p__,@\/
QB .

Maciej Pacek

Sales Manager Neuromodulation & Spine Interventional
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